08946370500V1.0

Elecsys Testosterone |

cobas’

REF ‘ ([ V ‘
cobas e 402
08946370190 08946370500 300
cobas e 801
Lietuviy R1 Anti-testosterono-Ak~biotinas, 1 buteliukas, 21.0 mL:

Sistemos informacija

ACN (pritaikymo kodas, angl.

Trumpasis pavadinimas application code number)

TESTO 2 10020

Paskirtis

Kiekybinis imunologinis in vitro tyrimas, skirtas testosterono koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje.

Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti
cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

Testosteronas yra laikomas vienu pagrindiniy androgeniniy steroidy. Vyry
organizme jis sekretuojamas séklidése ir antinksciy zievéje, o motery -
antinksciy Zievéje ir kiauSidése. Jis taip pat gaminamas periferiniuose
audiniuose i§ androstenediono.

Vyry organizme testosteronas sintezuojamas beveik iSimtinai tik séklidziy
Leidigo Igstelése. Testosterono sekrecijg reguliuoja liuteinizuojantis
hormonas (LH), o testosteronas skatina antriniy lytiniy pozymiy, tokiy kaip
gaktos, veido ir pazasty plaukuotumas bei lytiniy organy vystymasi. DidZioji
cirkuliuojancio testosterono dalis yra sujungta su pernasos baltymais
(ytinius hormonus sujungianciu globulinu, angl. sex hormone-binding
globulin - SHBG)."23

Motery organizme nedidelis kiekis testosterono susidaro kiausidése,
antinksciuose ir periferiniame riebaliniame audinyje, taCiau jo koncentracija
serume yra mazdaug 10 karty mazesné nei vyry organizme. Fiziologinémis
koncentracijomis androgenai neturi jokio specifinio poveikio moterims.
Padidéjusi testosterono gamyba moters organizme gali sukelti virilizmg
(priklausomai nuo padidgjimo).23

Elecsys Testosterone Il tyrimas pagrjstas konkurenciniu principu
panaudojant didelio afiniSkumo monokloninj antikiing (avies) specifiSkai
nukreiptg pries testosterong. Endogeninis testosteronas, iSlaisvinamas i§
méginio veikiant 2-bromoestradioliui, konkuruoja su pridétu testosterono
derivatu, Zymétu rutenio kompleksu®, dél biotinilinto antikiino prisijungimo
viety.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)rutenio(ll)-kompleksas(Ru(bpy)3*)

Tyrimo principas

Konkurencijos principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy.

= 1-0ji inkubacija: 12 uL méginio inkubuojama su biotinilintu monokloniniu
testosteronui-specifiniu antikiinu. Zyméto antikiino prisijungimo vietos
uzimamos méginio analités (priklausomai nuo koncentracijos).

= 2-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy ir
testosterono derivato, Zyméto rutenio kompleksu, saveikaujant biotinui ir
streptavidinui, kompleksas prisijungia prie kietosios fazés.

= Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamerg, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
medZiagos pasalinamos naudojant ProCell | M. Prie elektrodo prijungus
elektros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija, kurios dydis
iSmatuojamas fotodaugintuvu.

» Rezultatai nustatomi i§ kalibravimo kreivés, kuri kiekvienam analizatoriui
generuojama i$ 2 tasky kalibravimo ir i$ pagrindinés kreivés,
pateikiamos per cobas link.

Reagentai - darbiniai tirpalai

cobas e pakuoté pazyméta TESTO 2.

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 1 buteliukas, 12.4 mL:
Streptavidinu dengtos mikrodalelés 0.72 mg/mL; konservantas.

Biotinilinti monokloniniai anti-testosterono antikunai (avies) 40 ng/mL;
atpalaiduojantis reagentas 2-bromoestradiolis; MES®) buferis
50 mmol/L, pH 6.0; konservantas.

R2  Testosterono-peptidas~Ru(bpy)3*, 1 bottle, 18.8 mL:
Testosterono derivatas, Zymétas rutenio kompleksu 1.5 ng/mL; MES
buferis 50 mmol/L, pH 6.0; konservantas.
b) MES = 2-morfolino-etano sulfoniné rigstis
Atsargumo priemonés ir jspéjimai
Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos priezitiros specialistams.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.
Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:
|spéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiSkai
pavojingomis medziagomis. Atliekas Salinkite pagal priimtas laboratorijos
instrukcijas ir procediras.
Pavojus aplinkai:
Laikykités visy galiojanciy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte
saugy Salinima.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.
Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)
Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

|spéjimas

H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.

Prevencija:

P261 Stengtis nejkvépti dulkiy/dimy/dujy/rako/gary/aerozolio.
p272 Uztersty darbo drabuziy negalima iSnesti i$ darbo vietos.
P280 Maveti apsaugines pirstines.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:
P333 + P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.

P362 + P364 Nusivilkti uZterStus drabuZius ir iSskalbti pries vél
apsivelkant.

Salinimas:

P501 Turinj/talpykle iSpilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky $alinimo
jmone.

Produkty saugumo Zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefonas: visos $alys: +49-621-7590

Dirbdami su visy rusiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medZiagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruoSimas

Visi rinkinio reagentai paruo$ti naudojimui, jy negalima naudoti atskirai nuo
rinkinio.

Visa informacija, reikalinga tinkamam atlikimui, yra prieinama per

cobas link.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatroje.

NeuzSaldykite.
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Laikykite cobas e pakuote statmenai, kad mikrodalelés bty visidkai
prieinamos prie$ procediirg atliekamo automatinio maiSymo metu.

Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperaturoje | iki nurodytos galiojimo datos

analizatoriuose 16 savaiciy

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuveélius su
skirian¢iuoju geliu.

Li-heparino, Ko-EDTA ir K3-EDTA plazma.

Kriterijus: ReikSmés suradimas 80-120 % serumo reikSmés > 1 ng/mL
ribose, reikSmés suradimas + 0.2 ng/mL serumo reikSmés < 1 ng/mL ribose
arba nuolydis 0.9-1.1 + paklaida ties 0.5 ng/mL ir 3.0 ng/mL < 10 % +
koreliacijos koeficientas > 0.95.

Stabilus 14 dieny 2-8 °C temperatiroje, 5 dienas 20-25 °C temperatiroje,
6 ménesius -20 °C (+ 5 °C) temperaturoje. UZSaldyti tik vieng karta.
[$vardinty rasiy meginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali biti skirtingy medZziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuveliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Nenaudokite méginiy, inaktyvinty dél karscio poveikio.

Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.

Uttikrinkite, kad méginiai ir kalibratoriai prie$ matavima bty 20-25 °C

temperaturos.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy ir kalibratoriy matavimai

analizatoriuose turéty buti atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 05202230190, Testosterone Il CalSet Il, skirtas 4 x 1.0 mL

. 11731416190, PreciControl Universal, skirtas 4 x 3.0 mL

= Bendra laboratorijos jranga

= cobas e analizatorius

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriy papildomos medziagos:

] 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L sistemos tirpalas

] I04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo
irpalas

] 07485409001, Reservoir Cup, 8 indeliai, skirti ProCell Il M ir
CleanCell M

. 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L plovimo tirpalas

- 05694302001, Assay Tip/Assay Cup tray, 6 détuvés x 6 rémeliai
détuvéje x 105 tyrimo antgaliai ir 105 tyrimo indeliai, 3 atlieky maisai

. (07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 adapteriy indeliai, skirti
ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, kuris skirtas Liquid Flow
Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 adapteriy
indelis, skirti ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, kuris skirtas
Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo

instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Prie§ naudojimg automatiskai atliekama mikrodaleliy resuspensija.

Patalpinkite atvésintg (laikomg 2-8 °C temperatiroje) cobas e pakuote j

reagenty pozicija. Venkite puty susidarymo. Sistema automatiskai

reguliuoja reagenty temperatirg ir cobas e pakuotés atidaryma/uzdaryma.

cobas’

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas yra svoriu atsekamas pagal labai igrynintg
testosterong atliekant ID-GC/MS (“Izotopy skiedimo - Dujy
chromatografija/Masés spektrometrija”).*

Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikoma analizatoriui, naudojant
atitinkama CalSet.

Kalibravimo daznis: Kalibravimas turi bati atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant SvieZig reagents (t. y. praéjus ne
daugiau nei 24 valandoms nuo cobas e pakuotés registravimo
analizatoriuje).

Kalibravimo intervalas gali biti prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

= po 12 savaiciy, naudojant tos pacios partijos reagentus

= po 28 dieny, analizatoriuje naudojant tg pacig cobas e pakuote

= pagal poreikj: pvz.: jei kokybés kontrolés rezultatai nepatenka j
nurodytas ribas

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Universal.

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroling medziaga.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolinés medziagos turéty
bati atliekamos atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas
yra naudojamas; vieng kartg - vienai cobas e pakuotei, taip pat po
kiekvieno kalibravimo.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Jei reikia, pakartokite reikiamy méginiy matavimus.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaitiavimas
Analizatorius automati$kai paskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg (ng/mL, ng/dL arba nmol/L).

ng/mL x 3.47 = nmol/L

ng/mL x 100 = ng/dL
nmol/L x 0.288 = ng/mL

Perskaiciavimo faktoriai:

Apribojimai - poveikiai
Buvo istirtas Siy endogeniniy medziagy ir vaisty poveikis tyrimui. Poveikis
tirtas iki nurodyty koncentracijy, poveikis rezultatams nebuvo stebétas.

Endogeninés medziagos

Junginys Tirta koncentracija
Bilirubinas <513 pymol/L arba < 30 mg/dL
Hemoglobinas <0.373 mmol/L arba < 600 mg/dL
Intralipidai < 800 mg/dL

Biotinas <3600 ng/mL
Reumatoidinis faktorius <1000 TV/mL

Kriterijus: ReikSmés suradimas + 10 % pradinés reikSmés (koncentracijos
intervalas > 1-15 ng/mL), reikSmés suradimas + 15 % (koncentracijos
intervalas > 0.5-1 ng/mL) ir reikSmés suradimas + 0.075 ng/mL
(koncentracijos intervalas 0.025-0.500 ng/mL).

Vaistinés medziagos

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 17 daZniausiai naudojamy ir 2 specialiais
medikamentais. 15 Siy, tik fenilbutazonas terapinémis dozémis daré poveikj
tyrimui (testosterono reikSmés padidéjo).

Buvo nustatyta stipri sgveika su nandrolonu (tarptautinis prekiy Zenklu
neregistruotas pavadinimas, angl. international nonproprietary name - INN,
PSO). Nenaudokite méginiy paimty i$ pacienty gydomy nandrolonu.

Testosterono undekanoatas (tarptautinis prekiy Zenklu neregistruotas
pavadinimas, angl. international nonproprietary name, INN; PSO) po
suvartojimo yra metabolizuojamas j testosterong. Elecsys Testosterone ||
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tyrimas nediferencijuoja tarp endogeninio testosterono ir egzogeninio
testosterono, susidarancio testosterono pakaitinés terapijos metu
metabolizuojant testoterong.

Atskirais atvejais, padidéjusi testosterono koncentracija gali bati nustatoma
méginiuose, paimtuose is motery su galutinés stadijos inksty liga (angl. end
stage renal disease, ESRD).

Nejtikimai padidéjusios motery testosterono reikSmés turéty bati patikrintos
ekstrahavimo metodu arba patvirtintu LC-MS/MS tandemo metodu.®

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo
antikiiny, rutenio ar streptavidino antiktiny titry. Siy trukdZiy jtakg sumazina
tam pritaikyta tyrimo procedura.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty buti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Tyrimo intervalas

0.025-15.0 ng/mL arba 0.087-52.0 nmol/L (apibréziamos pagal nustatymo
ribg ir pagrindinés kreivés maksimuma). ReikSmés, esanCios zemiau
nustatymo ribos, yra pateikiamos kaip < 0.025 ng/mL ar < 0.087 nmol/L.
Reikdmés, esancios virs matavimo ribos, yra pateikiamos kaip > 15.0 ng/mL
arba > 52.0 nmol/L.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Tuscioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba

TusCioji riba = 0.015 ng/mL (0.052 nmol/L)

Nustatymo riba = 0.025 ng/mL (0.087 nmol/L)

Kiekybinio nustatymo riba = 0.120 ng/mL (0.416 nmol/L)

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta
pagal CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A2 reikalavimus.

TusCioji riba yra 95-o0sios procentilés verté, gauta i§ méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medZiagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus€ioji riba atitinka maZiausig koncentracija,
Zemiau Kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medZiagos yra
95 %.

Aptikimo riba yra nustatoma pagal tuCiajg ribg ir mazos koncentracijos
méginiy stanadrtinj nuokrypj. Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités
koncentracija, kurig galima nustatyti (reikSmé vir§ tus¢iojo matavimo ribos
su 95 % tikimybe).

Kiekybinio nustatymo riba yra apibréZiama kaip maZiausias analités kiekis
méginyje, kurj galima tiksliai nustatyti, kai bendra leidziama santykiné
paklaida yra < 20 %.

Skiedimas

Nereikalingas, dél placiy matavimo riby.

Tikétinos reikSmés

Toliau pateikiamoje lenteléje nurodomi rezultatai, gauti naudojant Elecsys
Testosterone Il tyrimg referentinéje populiacijoje iS 95 vyry (7-18 mety) ir
100 motery (8-18 mety), kurie buvo endokrinologiskai sveiki. Subjektai buvo

kliniskai charakterizuoti remiantis jy Tanerio stadija. Tanerio stadija buvo
apibrézta pagal Marshall ir Tanner metoda.57

Referentinés vyry (7--18 mety), charakterizuoty pagal Tanerio stadija,
reikSmés:

Tanerio stadija N Mediana 5 - 95-0ji procentilés (ng/mL)
1 26 <0.025 <0.025

2 18 0.597 <0.025-4.32

3 15 245 0.649-7.78

4 16 3.44 1.80-7.63

5 20 4.46 1.88-8.82

Referentinés motery (8--18 mety), charakterizuoty pagal Tanerio
stadija, reikSmes:

Tanerio stadija N Mediana 5 - 95-0ji procentilés (ng/mL)
1 37 <0.025 < 0.025-0.061
2 12 <0.025 <0.025-0.104

cobas’

Tanerio stadija N Mediana 5 - 95-0ji procentilés (ng/mL)
3 12 0.079 <0.025-0.237

4 12 0.122 <0.025-0.268

5 27 0.197 0.046-0.383

Toliau pateikiamoje lenteléje nurodomi rezultatai, gauti naudojant Elecsys
Testosterone Il tyrimg akivaizdziai sveikoje grupéje i 214 vyry ir 160
motery, nenaudojanciy kontraceptiky ir receptiniy vaisty (studijos numeris
CIM 000669). Kraujo méginiai buvo paimti tarp 6.30 valandos ryto ir

1.00 valandos po piety. Si klinikiné studija, kuri orientuota j Elecsys
Testosterone Il tyrimg, apémé ir lygiagrecius matavimus naudojant Elecsys
SHBG tyrimg. Buvo jvertinti Elecsys Testosterone Il ir Elecsys SHBG
tyrimai bei daznai naudojami parametrai, gauti naudojantis skirtingomis
skai¢iavimo g)rocedﬂromis, tame tarpe ir albuminas, kaip svarbus susijes
parametras.

= Laisvo testosterono indeksas (angl. free testosterone index - FTI, %) ar
laisvo androgeno indeksas (angl. free androgen index - FAI, %)
apskaiciuoti moliniu pagrindu:

FTI (%) = (testosteronas nmol/L padalintas i§ SHBG nmol/L) x 100

= ApskaiGiuotas laisvas testosteronas (angl. free testosterone calculated -
FTc) nmol/L ir %

= Apskaiéiuotas bioprieinamas testosteronas (angl. bioavailable
testosterone calculated - BATc) nmol/L ir %

FTc ir BATc buvo apskai€iuoti naudojant individualiy bendro testosterono,

SHGB ir albumino koncentracijy vidurkius ir pagal albumino ir testosterono

asociacijos konstantg. Detalus skaiciavimo procediros aprasymas

pateikiamas papraSius. Taip pat zr. www.issam.ch/freetesto.htm pradinj

puslapj.

Buvo gauti Sie rezultatai:

Testosteronas
Sveiki asmenys Procentilés
N Mediana 5-95-0ji Mediana 5-95-0ji
ng/mL nmol/L
Vyrai 136 5.36 2.49-8.36 18.6 8.64-29.0
20-49 mety
Vyrai 78 4.76 1.93-7.40 16.5 6.68-25.7
> 50 mety
Moterys 89 0.271 0.084-0.481 0.941 0.290-1.67
20-49 mety
Moterys i 0.162 0.029-0.408 0.563 0.101-1.42
> 50 mety

Testosterono reikSmiy pasiskirstymas tuo metu sveiky vyry grupéje, pagal
amziy (n = 214). I8tisine linija: 50 % procentilé, virSutiné linija: 95 %
procentilé, apatiné linija: 5 % procentilé.
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x: Amzius (metais)
y: Testosteronas (ng/mL) - vyry grupé

Testosterono reikSmiy pasiskirstymas tuo metu sveiky motery grupéje,
pagal amziy (n = 160). I8tisiné linija: 50 % procentilé, virSutine linija: 95 %
procentilé, apatiné linija: 5 % procentilé.
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x: Amzius (metais)
y: Testosteronas (ng/mL) - motery grupé

cobas’

Laisvas testosteronas, apskaiciuotas

Sveikiasmenys | N Procentilés
Media- 5 - 95-0ji Media- 5 - 95-0ji
na procentilés na procentilés
FTc (nmol/L) FTc (%)

Vyrai 136 | 0.379 | 0.198-0.619 | 2.10 1.53-2.88
20-49 mety

Vyrai 78 | 0.304 | 0.163-0.473 | 1.91 1.23-2.59
> 50 mety

Moterys 89 | 0.011 | 0.003-0.033 | 1.19 | 0.701-2.19
20-49 mety

Moterys 71 | 0.008 | 0.001-0.020 | 1.26 | 0.685-2.64
> 50 mety
BiologiSkai prieinamas testosteronas, apskaiiuotas

Sveikiasmenys | N Procentilés

Media- 5 - 95-0ji Media- 5 - 95-0ji
na procentilés na procentiles
BATc (nmol/L) BATCc (%)

Vyrai 136 | 9.10 4.36-14.3 49.8 35.0-66.3
20-49 mety

Vyrai 78 | 6.63 3.59-11.0 421 27.5-60.7
> 50 mety

Moterys 89 | 0.246 | 0.059-0.756 | 25.7 15.3-47.7
20-49 mety

Moterys 71 | 0.168 | 0.030-0.430 | 28.0 15.1-55.2
250 mety

SHBG
Sveiki asmenys N Mediana 5 - 95-0ji procentilés
nmol/L
Vyrai 20-49 mety 136 33.5 16.5-55.9
Vyrai 2 50 mety 78 40.8 19.3-76.4
Moterys 20-49 mety 89 64.3 24.6-122
Moterys > 50 mety 7 57.4 17.3-125

Laisvo testosterono indeksas ir laisvo androgeno indeksas

Sveiki asmenys N Mediana ‘ 5 - 95-0ji procentilés
FTl arba FAI (%)

Vyrai 20-49 mety 136 57.2 35.0-92.6

Vyrai 2 50 mety 78 38.2 24.3-72.1

Moterys 20-49 mety 89 1.53 0.297-5.62

Moterys > 50 mety 71 1.15 0.187-3.63

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, Zmogaus
serumy misinj ir kontroles, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) metodikg (EP05-A3): 2 tyrimy serijos per dieng po du kartus,
kiekviena atliekama 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai:

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai:
Atkartojamumas
Vidurkis SN cv
ng/mL nmol/L ng/mL | nmolll | %
Zmogaus serumas 1 | 0.100 0.347 0.006 0.020 | 57
Zmogaus serumas 2 |  0.315 1.09 0.009 0.032 | 3.0
Zmogaus serumas 3 |  0.765 2.65 0.012 0.043 | 1.6
Zmogaus serumas 4 |  2.09 7.25 0032 | 0111 |15
Zmogaus serumas 5 13.9 48.2 0.235 0815 | 1.7
PCe Universal 1 5.58 19.4 0.071 0246 | 1.3
PC Universal 2 2.57 8.92 0.035 0120 | 1.3

¢) PC = PreciControl

Méginys
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cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai:

Tarpinis glaudumas
Méginys Vidurkis SN Ccv
ng/mL nmol/L ng/mL | nmollL | %
Zmogaus serumas 1 | 0.100 0.347 0.012 0.040 | 11.5
Zmogaus serumas 2 | 0.315 1.09 0.015 0.051 | 47
Zmogaus serumas 3 | 0.765 2.65 0.025 0.086 | 3.2
Zmogaus serumas 4 2.09 7.25 0.046 0.161 | 2.2
2mogaus serumas 5 13.9 48.2 0.306 106 | 2.2
PC Universal 1 5.58 19.4 0.112 0.389 | 2.0
PC Universal 2 2.57 8.92 0.051 0.177 | 2.0

Metody palyginimas

a) Palyginus Elecsys Testosterone Il tyrima, 08946370190
cobas e 402 analizatorius; y) su Elecsys Testosterone Il tyrimu,
08946370190 (cobas e 801 analizatorius; x), buvo gautos tokios
koreliacijos (ng/mL):

Tirty méginiy skaicius: 166

Passing/Bablok® Tiesiné regresija
y =1.02x - 0.006 y=1.02x - 0.003
1=0.984 r=0.999

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 0.029 iki 14.2 ng/mL.

b) Palyginus Elecsys Testosterone Il tyrima, 08946370190
cobas e 801 analizatorius; y) su Elecsys Testosterone Il tyrimu,
07027915190 (cobas e 801 analizatorius; x), buvo gautos tokios
koreliacijos (ng/mL):

Tirty méginiy skaicius: 169

Passing/Bablok® Tiesiné regresija
y=1.02x - 0.027 y =1.02x - 0.060
1=0.980 r=0.999

Meéginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 0.046 iki 14.0 ng/mL.

c) Palyginus Elecsys Testosterone Il tyrima, 08946370190
cobas e 801 analizatorius; y) su Elecsys Testosterone Il tyrimu,
08946370190 (cobas e 601 analizatorius; x), buvo gautos tokios
koreliacijos (ng/mL):

Tirty méginiy skaicius: 167

Passing/Bablok® Tiesiné regresija
y =0.999x - 0.039 y =0.978x + 0.040
1=0.979 r=0.998

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo nuo 0.040 iki 14.4 ng/mL.

Analitinis specifiSkumas

Su naudotu antiktino derivatu buvo nustatytos tokios kryZzminés reakcijos
(%):

Koncentracija Kryzminis
ng/mL reaktyvumas
%
Estradiolis 1000 0.148
Estronas 1000 nad
Etisteronas 1000 2.78
Norgestrelis 1000 0.461
Testosterono propionatas 100 3.73
5-oi-androstano-3@,17p-diolis 1000 3.65
5-o-Dihidro-testosteronas 500 1.84
11-B-Hidroksi-testosteronas 100 204
11-Keto-testosteronas 1000 3.79
19-Noretisteronas 40 3.44
Prednizonas 1000 0.004
Prednizolonas 1000 0.016
Progesteronas 1000 0.023

d) n.a. = nebuvo aptikta
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ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo

vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSuose, produkto informacijoje ir visy

Koncentracija KryZminis reikiamy komponenty pakuo€iy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
ng/mL reaktyvumas prieinami jusy $alyje).
% Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
Androstendionas 100 266 visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiCiy nuo deSimtainés
i i trupmenos skaitmeny. Tukstanéiy skyrikliai nenaudojami.
Cortisol 1000 0.016 Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
Kortizonas 2000 0.002 turéty bti praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés narés,
Danazolis 1000 0442 :L-Jn(le I}-/rfl:l naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.
imboliai
Deksametazonas 2000 0.0004 Roche Diagnostics papildomai naudoja iuos simbolius ir Zenklus, be
DHEA 1000 0.007 iSvardyty standarte 1SO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
DHEA-S 50000 0.001 apibudinimo iekokite dialog.roche.com):
D-5-Androsteno-3B,17p-diolis 1000 0.186 Rinkinio turinys
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SYSTEM Analizatoriai / instrumentai, su kuriais gali bati
naudojami reagentai

Reagentas

Kalibratorius

% Turis po atskiedimo arba maiS§ymo

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global

Trade Iltem Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazymeti pakeitimy juosta parastéje.
© 2020, Roche Diagnostics

€ o1z3

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R4 +800 5505 6606
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